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RESUMEN

UTILIDAD DE LA DETERMINACION DE RETINOPATIA DIABETICA COMO MARCADOR DE LA
SEVERIDAD DE LA ENFERMEDAD ARTERIAL CORONARIA.

UMAE Hospital de Cardiologia, Centro Médico Nacional, Siglo XXI, IMSS.

Dra Nelly Rojas Jacome, Dr Luis Antonio Moreno Ruiz , Dra Maria Alejandra Madrid Miller, Dr
Cristo Kusulas Ceron.

La retinopatia diabética es un marcador microvascular frecuente y temprano de la diabetes mellitus
y su relacién con la enfermedad arterial coronaria aun no es del todo conocida. El presente estudio
ha sido realizado para determinar la asociacion entre la retinopatia diabética con la severidad de la
enfermedad arterial coronaria.

Material y métodos: Estudio transversal y analitico Se incluyeron pacientes que ingresaron a la
UMAE del Hospital de Cardiologia de Centro Médico Nacional Siglo XXI, con diagnostico de
cardiopatia isquémica aguda y crénica con antecedentes de diabetes mellitus y que fueron
sometidos a cateterismo cardiaco. Se realizé oftalmoscopia directa durante el mismo internamiento a
todos los pacientes previa firma de consentimiento informado. Se definieron dos grupos: sin
retinopatia diabética (grupo 1) y con retinopatia diabética (grupo II).

Resultados: Se incluyeron 25 pacientes. En el grupo de pacientes sin retinopatia el 67 % se
encontraron con enfermedad de un solo vaso, un 20% con enfermedad de dos vasos coronarios y
solo un 13% de los pacientes se encontraba con enfermedad de tres vasos coronarios. Por otro lado
en el grupo de pacientes con retinopatia diabética el 50 % del total del grupo presento enfermedad
de dos vasos, el 40 % de tres vasos y solo un 10 % de un vaso (p < 0.001 Fisher). Los pacientes con
retinopatia presentan un mayor tiempo de evolucion de la diabetes mellitus respecto a los que no la
tienen (p < 0.001 U de Mann Whitney).

Conclusiones: La retinopatia diabética se asocia con mayor severidad de la enfermedad coronaria
(enfermedad de dos y tres vasos) en comparacion con aquellos sin retinopatia. Asi  mismo la
presencia de retinopatia diabética muestra una relacion directa con el tiempo de evolucién de la
diabetes mellitus tipo 2.
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ANTECEDENTES

La cardiopatia isquémica es en la actualidad una de las primera causas de morbimortalidad en el
mundo, se asocia a factores de riesgo cardiovascular ya ampliamente conocidos como la diabetes
mellitus, la hipertension arterial sistémica, el tabaquismo y la dislipidemia.(1)

La Organizacion Mundial de la Salud calcula que el nimero de personas diabéticas alrededor del
mundo aumentara a 336 millones en el afio 2030, con una prevalencia en la poblacion mexicana de
un 8-9 %. (1)

A partir del 2000 la Diabetes Mellitus es la primera causa de mortalidad en mujeres y la segunda en
hombres, solo superada por la cardiopatia isquémica que la mayor parte de las veces es resultante
de la diabetes mellitus. (1)

De acuerdo a la encuesta Nacional de Salud y Nutricion 2006 (ENSANUT) la prevalencia de
diabetes en la poblacién mexicana aumento un 14%, lo que representa un total de 8 millones de
personas con diabetes mellitus en toda la Republica Mexicana. (2)

De acuerdo a Instituto Nacional de Salud 2012 las muertes adjudicadas a las complicaciones de
diabetes mellitus tan solo en el afio 2009 en México se registraron 24 994 muertes. (2)

De hecho de acuerdo a la encuesta 2 de 3 cada mexicanos tiene sobrepeso u obesidad con una
prevalencia nacional de obesidad de 24.4%.Ademas el grupo etareo donde se ubicaron el mayor
numero de defunciones fue el comprendido entre los 40 -55 afios de edad.

De cada 100 personas con diabetes 14 presentan nefropatia, 10 desarrollan neuropatia, 10 sufren
de pie diabético y 5 padecen ceguera. (2)

Los diabéticos tienen un riesgo entre dos y cuatros veces superior de sufrir enfermedad coronaria (3)

m  ESTUDIO MRFIT. Demostr que los varones diabéticos mostraron un riesgo absoluto de
muerte por enfermedad coronaria mas de 3 veces superior respecto a la cohorte de no
diabéticos (4)

La diabetes mellitus tipo 2 esta acompafiada del desarrollo temprano de enfermedad coronaria
acelerada lo cual incrementa la morbi-mortalidad en estos pacientes. De acuerdo a la Asociacion
Americana de Diabetes (ADA) existe un continuo incremento de la prevalencia de diabetes mellitus.
Es importante mencionar que la diabetes mellitus induce alteraciones estructurales y funcionales en
la pared arterial de todo el sistema cardiovascular, lo cual se asocia con efectos pro-ateroscleréticos
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y pro-trombéticos y provee un mecanismo entre la presencia de enfermedad vascular y resultados
adversos cardiovasculares. (5)

En la diabetes mellitus tipo 2 esta ampliamente comprobado la presencia de disfuncidén vascular y
metabdlica. Estas alteraciones estan favorecidas tanto por la hiperglucemia, la dislipidemia y la
resistencia a la insulina  todos estos factores aunados conllevan a susceptibilidad a la
ateroesclerosis. (6)

Uno de los mecanismos principales por los cuales favorece disfuncion endotelial es la reduccion de
la disponibilidad de oxido nitrico y de esta manera se altera la funcién endotelial. (6)

El incremento de los acidos grasos libres y la presencia de hiperglucemia aumenta la concentracion
en las células del metabolito diacilglicerol, lo cual favorece a la activacion de las proteincinasas las
cuales juegan un papel importante para el control metabolico. (7)

La activacién de las proteincinasas puede inhibir la produccion de la oxido nitrico sintetasa endotelial
(e NOS), incrementar la actividad procoagulante en las células endoteliales humanas, aumentar la
produccion de citocinas pro inflamatorias, la proliferacion de las células de la pared vascular y la
produccion de macromoléculas de la matriz extracelular que se acumulan durante la formacion de la
lesion ateroesclerdtica. (8)(9)(10)

Estudios recientes han identificado un nuevo mecanismo que media en las alteraciones de la funcién
vasodilatadora dependiente del endotelio. Un inhibidor endégeno de la oxido nitrico sintetasa, que
se denomina dimetilarginina asimétrica (AMDA) aumenta de forma directa con la resistencia a la
insulina en pacientes no diabéticos y con el control de la glucemia en los diabéticos mejorando con
el control glucémico. (11)

La diabetes altera la funcion vascular mediante la glucacion no enzimatica de macromoléculas. En
situaciones de hiperglucemia y aumento del estrés oxidativo, las proteinas e incluso lipidos sufren
glucacién no enzimatica. Las proteinas glucadas pueden formar estructuras que se conocen como
productos finales de glucacion avanzada y estos acumularse en la pared del vaso y favorece
vasculopatia acelerada, favoreciendo la produccion de citosinas inflamatorias en las células
vasculares y un aumento de la expresién endotelial de moléculas de adhesion leucocitaria. (12)

Numerosos estudios clinicos indican un mayor grado de estrés oxidativo en la diabetes. Las
especies reactivas de oxigeno pueden aumentar la formacién de especies reactivas de carbonilo.
(13)

La diabetes también altera a funcion del musculo liso vascular y aumentar la produccion de
vasoconstrictores mediadores, incluida la endotelina 1 que produce crecimiento del musculo liso
vascular e inflamacion. (14)
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En la diabetes se producen una serie de alteraciones de las plaquetas, se altera la homeostasis del
calcio en las plaquetas, lo cual puede contribuir a una funcién plaquetaria alterada dado que el calcio
regula los cambios de forma en las plaquetas, su secrecidn, agregaciéon y la formacién de
tromboxano. Ademas se ha demostrado que existe un mayor expresion de glicoproteinas de
adherencia GP lIb/llla. (15)

Estos trastornos pueden contribuir todos a la mayor susceptibilidad a las complicaciones trombdticas
en la ateroesclerosis.(16)

Diabetés mellitus

l Hiperglucemia I Acidos grasos Iibresl I Resistencia a la insulina

A 4
Estrés oxidativo

Activacion de la proteina cinasa C
Activacion del RPFGA

Vasoconstriccion Inflamacion Trombosis
Hipertension Quimiocinas (p. ej., MCP-1) Hipercoagulacion
Crecimiento de CMLV Citocinas (p. €j., IL-1) Activacion de las plagquetas

CAMS (p. €]., ICAM-1)

Figura A, Disfuncion endotelial en la diabetes. .Tomado de Braunwald's Heart Disease. Capitulo 43:
Diabetes Mellitus, sindrome metabdlico y enfermedad vascular ateroesclerotica. .

La presencia de deterioro progresivo de la funciéon coronaria de manera paralela se ha
correlacionado con la severidad de la resistencia a la insulina e intolerancia a carbohidratos los
cuales pueden ser disminuidos con adecuado control de la glicemia, lo cual reflejaria en la
progresion lenta de vasculopatia diabética. (17)

Los posibles mecanismos por los cuales la disminucién de glucosa en sangre se asocia con
menores indices de vasculopatia podrian implicar una menor acumulacion de productos de
glucacién avanzada en las paredes arteriales, reduccion de proliferacién de musculo liso vascular y
tejido fibroso, disminucion de estrés oxidativo. (18)

La disminucién de los niveles de glucosa en plasma no solo se correlaciona con lenta progresion de
alteraciones estructurales, sino también se correlaciona con mejoria de la funcion endotelial asi
como aumento de vasodilatacion coronaria (18)
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La ateroesclerosis coronaria en los pacientes con diabetes mellitus se caracteriza por la presencia
de multiples lesiones localizadas en varias arterias, ya sea a nivel proximal, distal o ambos, de hecho
la presencia de oclusiones completas de dos 0 mas arterias coronarias de acuerdo a los estudios se
ha encontrado hasta en un 17.3% de los pacientes diabéticos (19)

Figure 2. Grado de estenosis en las prinicipales arterias coronarias

Pacientes con DM2

Il Estenosis <50% || EStenosis =51-75%

m ESIeNOSiS 76.90% M olusion

Figura B. Grado de estenosis de las principales arterias coronarias. Tomado de A, Efimov, L
Sokolova. Diabetes Mellitus and coronary heart disease.2001.

La presencia de enfermedad de tronco coronario izquierdo se ha encontrado hasta en 3.2 % de los
pacientes diabéticos. (20)

Asi mismo se ha demostrado un aumento de la circulacion coronaria colateral , la cual ha
demostrado ser una fuente adicional de flujo sanguineo para el miocardio en caso de obstrucciones
severas y contribuir a la prevencion de isquemia cardiaca, de hecho se ha demostrado que hasta un
10.3 % de los pacientes con diabetes mellitus presenta circulacion colateral. Al mismo tiempo se ha
observado que la velocidad del flujo en los vasos colaterales es mucho mas lenta en los pacientes
diabéticos respecto a los pacientes con enfermedad coronaria pero sin diabetes mellitus. (20)
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Si bien hasta el momento hemos mencionado las alteraciones en la macrocirculacion, la afectacion
por la diabetes mellitus también presenta alteraciones en la microcirculacion, siendo una de las
afecciones mas frecuentes los vasos retinianos.

La retinopatia diabética es el trastorno mas caracteristico de la microangiopatia diabética y parece
correlacionarse con el compromiso de la circulacion arterial periférica (21)

El tiempo de Duracién de la Diabetes es el principal factor de riesgo, en donde la aparicion de la
Retinopatia Diabética estrechamente relacionada a éste. Después de 15 afios de Diabetes, el 97.5%
de los pacientes con Diabetes tipo | y el 77.8% de los pacientes con Diabetes tipo Il, padecen algun
grado de Retinopatia Diabética. (22)

El control metabdlico es de crucial importancia para prevenir la aparicion o disminuir la progresion de
la Retinopatia diabética. Segun el DCCT, el control intensivo de la glicemia reduce el riesgo de
desarrollar Retinopatia Diabética en un 76%, y retarda su progresion en un 54%. (22)

La retinopatia diabética se clasifica en dos grandes grupos de acuerdo al ETDRS: una etapa
temprana o retinopatia no diabética no proliferativa y una avanzada o retinopatia proliferativa .La
retinopatia no proliferativa se subdivide a su vez en leve, moderada ,severa y muy severa. La
retinopatia diabética proliferativa se divide en temprana, de alto riesgo y avanzada.(23)

Los cambios que se produce en la retinopatia no proliferativa esta limitados a la retina. Los
elementos caracteristicos que se pueden apreciar al examen oftalmoscopico comprenden
microaneurismas, hemorragias intraretinales en forma de manchas, edema de retina, exudados
céreas, dilataciones venosas que pueden adoptar la forma de rosarios venosos. De estas
alteraciones las hemorragias intraretinales, los exudados céreos, las manchas algodonosas vy las
dilataciones venosas en cuanto a mayor numero mayor severidad y peor pronostico. Segun el
ETDRS los pacientes con retinopatia no proliferativa severa tienen un 15% de posibilidades de
progresar a retinopatia proliferativa de alto riesgo en 1 afio y los que padecen retinopatia no
proliferativa muy severa tienen un riesgo de hasta 45% de progresar a retinopatia diabética
proliferativa de alto riesgo en 1 afio. (24)

En cuanto a la retinopatia diabética proliferativa la isquemia progresiva que se produce en la
retinopatia diabética debido al cierre capilar tiene como consecuencia la formacion de neovasos los
cuales junto a un tejido fibroso que lo acompafian proliferan mas alla de la retina. Es lo que se
denomina proliferacién extraretinal. Los neovasos se observan con mas frecuencia en el nervio
dptico o cercano a las arcadas vasculares (25)

La progresion de la neo vascularizacion aumenta el riesgo de hemorragias preretinales o vitreas. En
etapas mas avanzadas, esta proliferacion fibro-vascular, que se ha anclado en el humor vitreo,
puede favorecer a la traccion de la retina produciendo un desprendimiento de retina traccional. La
presencia de un Desprendimiento de Retina cronico en pacientes con retinopatia no proliferativa es
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un factor de riesgo para la neo vascularizacién del iris y para el Glaucoma neo vascular secundario,
cuyo prondstico es muy sombrio (26) (27)

La retinopatia no proliferativa evoluciona en tres etapas de menor a mayor severidad: temprana, de
alto riesgo y avanzada. Esto esta dado por la ubicacion y extension de los neovasos, la presencia o
ausencia de hemorragia vitrea y la presencia o ausencia de desprendimiento de retina con
compromiso de la fovea. (28)

Figura D. Fotografia que muestra gran cantidad de vasos de neoformacion que indican
presencia de retinopatia diabética. Tomado de Pinies JA. .Retinografia con camara no
midriatica 2005

Existen diversas técnicas para valorar el grado y severidad de la retinopatia diabética entre ellas se
encuentran la oftalmoscopia directa e indirecta, la fotografia retiniana no estereoscépica y la
fotografia estereoscopica. Sin embargo la prueba mas utilizada en el diagnostico es la
oftalmoscopia directa su sensibilidad es alta de hasta el 90%, su especificidad es baja del 59%,
esto considerando que existe variabilidad interobservador con lo cual desciende hasta el 50% (29)

Es importante mencionar que el tamizaje debe realizarse una vez hecho el diagnostico de diabetes
en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2, mientras que en los pacientes con diabetes mellitus
tipo 1 alos 5 afios de realizado el diagnostico. (30)

Hospital de Cardiologia CMN SXXI Pagina 13



Retinopatia diabética como marcador de la severidad de la enfermedad coronaria 2012

TABLA L. Evaluacion ofialmologica

Facientes Primera expioraciin Sepuimiento®

M tipo 1 Entre los 3-5 afios del diagnéstico Anualmente

DM tipo 2 Al diagndsticn Anulmente

Embarazo en IM tipo 1 Antes de la concepitin y durante e A criterio dpl médico dependiendo del
1= trimestre resultado del 1= trimestre

*la zpariciéin de lesiones requiere seguimientos mas frecuentes

Figura E. Evaluacion oftalmolégica. Tomado de Tomado de Pinies JA. .Retinografia con camara no
midriatica 2005

El estudio ARIC mostro que la presencia de signos de retinopatia diabética se asocio a un riesgo 2
veces mayor de enfermedad coronaria e infarto del miocardio, 3 veces mas riesgo de enfermedad
coronaria fatal y hasta cuatro veces mas riesgo de falla cardiaca independientemente de la duracion
de la diabetes mellitus, el control glicémico, el tabaquismo y otros factores de riesgo cardiovascular.
El riesgo de la asociacion de retinopatia diabética con la presencia de insuficiencia cardiaca se ha
estimado cerca del 30% en pacientes con diabetes mellitus sin historia de infarto del miocardio
previo. En dicho estudio se demostrd la asociacion con un riesgo cardiovascular mayor pero no se
determino con precision la asociacion con severidad y/o extensidén de la enfermedad coronaria.
(31)(32)

Estudios radiologicos e histologicos han mostrado que los pacientes con retinopatia diabética son
mas propensos a presentar alteraciones arteriolares a nivel de miocardio, defectos de perfusién,
pobre reserva coronaria y disminucion de colaterales que aquellos pacientes sin retinopatia. (33)

La presencia de retinopatia a su vez se relaciona con calcificacion coronaria asi como enfermedad
coronaria mas difusa (34).
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JUSTIFICACION

La diabetes mellitus es una de las enfermedades de mayor prevalencia tanto en México como en el
mundo, tan solo en 2010 represento en el pais el 14.7% del total de defunciones.

En la actualidad de acuerdo a la Federacién Mexicana de Diabetes (FMD por sus siglas), la diabetes
afecta a 9 millones de personas, siendo considerada la primera causa de mortalidad en la poblacion
femenina y la segunda en la poblacion masculina, siendo solo superada en este rubro por la
cardiopatia isquémica. Aun que en realidad, en la actualidad se considera a la diabetes como una
enfermedad cardiovascular.

La presencia de signos de retinopatia diabética se ha asociado a un mayor riesgo (hasta 2 veces
mayor) de enfermedad coronaria e infarto del miocardio, 3 veces mas riesgo de enfermedad
coronaria fatal y hasta cuatro veces mas riesgo de falla cardiaca independientemente de la duracion
de la diabetes mellitus

Asi pues, el conocer el grado de retinopatia diabética podria identificar a aquellos pacientes que
presenten mayor posibilidad de enfermedad ateromatosa coronaria mas avanzada, enfermedad de
multiples vasos, o bien, mayor severidad de la misma.

El propésito de nuestro estudio es establecer la asociacion entre el grado de retinopatia diabética y
la severidad de la enfermedad coronaria en pacientes diabéticos tipo 2 cateterizados en nuestra
unidad hospitalaria, ya que los Unicos estudios realizados para valorar esta asociacion estan hechos
en otras poblaciones como los turcos, no hay registros acerca de esta informacion en la poblacion
mexicana.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Considerando los antecedentes ya descritos y la estrecha relacién entre la retinopatia diabética con
la presencia de enfermedad coronaria se plantea la siguiente pregunta:

¢ Existe asociacién entre la retinopatia diabética con la severidad de la enfermedad ateromatosa

coronaria en pacientes con cardiopatia isquémica?

HIPOTESIS
NULA

La retinopatia diabética no se asocia con la severidad y numero de vasos coronarios afectados en

pacientes con cardiopatia isquémica.

ALTERNA

La retinopatia diabética se asocia con la severidad y numero de vasos coronarios afectados en

pacientes con cardiopatia isquémica.
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OBJETIVOS

General

Determinar si la retinopatia diabética se asocia con la severidad de la enfermedad ateromatosa
coronaria en pacientes con cardiopatia isquémica.

Particulares:

a) Comparar el niumero de vasos afectados y su asociacidn con presencia de diabetes mellitus
tipo 2.

b) Comparar el tiempo de evolucion de la diabetes mellitus 2 con la presencia o ausencia de
la retinopatia diabética
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DISENO

Estudio transversal y analitico.

MATERIAL Y METODOS

UNIVERSO DE TRABAJO

El universo de trabajo fueron pacientes diabéticos que ingresaron a la UMAE del Hospital de
Cardiologia de Centro Médico Nacional Siglo XXI, con diagnéstico de cardiopatia isquémica aguda y
cronica

Poblacion de estudio:

Se considerd un muestreo no aleatorio, de casos consecutivos, que ingresaron con diagndstico de
cardiopatia isquémica y diagnostico de diabetes mellitus los cuales fueron sometidos a cateterismo
cardiaco y que cumplieron los siguientes criterios de inclusion.

CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

o Pacientes mayores de 18 afios de edad

e Pacientes con diagnostico de diabetes mellitus de acuerdo a los criterios internacionales:
o Glucosa en ayuno > 126 mg/d|
o Glucosa plasmatica causal mas sintomas clasicos > 200 mg/ dl
o Glucosa>200mg/dl dos 2 horas después de la carga de glucosa oralde 75 ¢
o Tratamiento previo con hipoglucemiantes orales o insulina

e Pacientes con cuadro compatible con cardiopatia isquémica

o Se incluyeron pacientes con SICA con o sin elevacion de ST cuyos criterios
diagndstico establecidos por la AHA/ACC préximos a su egreso hospitalario.
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o Pacientes con cardiopatia isquémica cronica aquellos con antecedentes de angor
estable y/o prueba inductora de isquemia positiva que ingresaron al hospital para
realizacion el estudio angiografico y préximos a su egreso.

¢ Realizacion de coronariografia diagnostica
e Previa firma de consentimiento informado

CRITERIOS DE EXCLUSION

e Pacientes en los cuales no se pudo evaluar tipo de retinopatia por presencia de cataratas,
cuerpos extrafios, pacientes con diagnostico ya establecido de glaucoma de angulo estrecho
o tendencia a glaucoma
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DETERMINACION DEL TAMANO MUESTRA

Se calculd para diferencia de proporciones del grado de severidad de enfermedad arterial coronaria
en pacientes con retinopatia diabética (63.7%) en comparacion con aquellos sin retinopatia (22.1%)
(17), con un valor de delta de 0.41, poder de la prueba de 0.80 (1-B) IC 95%. Se considera que se
requerian 34 pacientes por grupo, mas 10 pacientes por cada variable confusora, se reclutaran 44
pacientes por grupo.

DEFINICION DE VARIABLES

VARIABLES DE ESTUDIO
Definicion de variables de estudio

Enfermedad arterial coronaria

Definicion conceptual: concepto anatémico que describe la presencia de placas ateromatosas en la
luz de las arterias coronarias epicardicas que condicion disminucion de flujo sanguineo y oxigeno al
corazon.

Se considera como significativa la obstruccion de arterias epicardicas mayor de 75% o la presencia
de lesion en tronco coronario izquierdo mayor 50%.

Definicién operacional: Se considerara la severidad de la enfermedad de acuerdo al nimero de
vasos afectados: uno, dos o tres vasos enfermos y el involucro del troco de la coronaria izquierda
(TCI)

Tipo de variable: Cualitativa, ordinal

Escala de medicion:

. Unicamente un vaso primario coronario epicardico afectado.
[Il. 2 vasos primarios coronarios epicardicos afectados.
lIl. 3 vasos primarios coronarios epicardicos afectados.

IV.  Afectacion de tronco coronario izquierdo.

Retinopatia diabética
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Definicién conceptual: Microangiopatia que afecta a los pequefios vasos retinianos: arteriolas,
capilares y vénulas pre capilares retinianas. Los vasos mas grandes retinianos también pueden
verse afectados A. Sin Retinopatia Diabética: diabetes mellitus sin lesiones oftalmoscépicas. B.
Retinopatia Diabética no Proliferativa: Se caracteriza por la presencia de microaneurismas,
hemorragias intrarretiniales, exudados céreos o dilataciones venosas en forma de rosarios.
Retinopatia Diabética Proliferativa: Se caracteriza por la neo formacién de vasos, asi como, la
presencia de hemorragias preretinales o vitreas.

Definicién operacional: Se valoré el grado de retinopatia mediante la realizaciéon de oftalmoscopia
directa evaluada por oftalmélogo y previa dilatacion pupilar, dentro del primer mes de la realizacién
del estudio angiografico.

Tipo de variable: cualitativa, nominal

Escala de medicion: 1) sin retinopatia, I1) con retinopatia

Variables confusoras:

Retinopatia hipertensiva

Definicién conceptual: Enfermedad caracterizada por la degeneracién retiniana a causa de
hipertension arterial. Estas alteraciones estan estrechamente vinculadas con las cifras de presion
diastolica, el tiempo de duracién de la hipertension arterial, la rapidez y severidad del aumento en
cifras de tension arterial y la edad de los vasos en los que recae el fenémeno hipertensivo. Se
clasifica en 4 tipos de acuerdo a la severidad. Grado . Estrechamiento arteriolar, traduce la actividad
de la hipertensién. Grado Il se caracteriza por la presencia de hilos de plata y traduce cronicidad del
proceso hipertensivo. Grado Ill se caracteriza por la presencia de exudados algodonosos y
hemorragias en retina, traduciendo hipertensién grave o maligna. Grado IV .Edema de papila.

Definicion operacional: se tomara Unicamente en consideracion si los datos a la evaluacién mediante
oftalmoscopia directa sugiere o no la presencia de retinopatia hipertensiva

Tipo variable: Cualitativa, nominal

Escala de medicién

. Ausente

II.  Presente
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MATERIAL Y METODOS

PROCEDIMIENTOS:

Se incluyeron pacientes mayores de 18 afos, que cuenten con diagnostico de diabetes mellitus tipo
2, que cumplan con los criterios de seleccidn. El tiempo entre la realizacion de cateterismo cardiaco
y realizacién de oftalmoscopia no deberé exceder mas 4 semanas.

Se tomaron del expediente clinico los datos demogréficos de los pacientes, asi como, los niveles de
colesterol total, triglicéridos, niveles de HDL, LDL y VLDL, electrocardiograma de 12 derivaciones y
de esa manera valorar repercusion general.

Asi mismo, se tomo en cuenta la modalidad del tratamiento para la diabetes mellitus ya sea
hipoglucemiantes orales, insulina 0 ambos.

Angiografia coronaria

Se revisaron las cineangiografias por parte de 1 hemodinamista diferente al que realizo el estudio y
se valoraran

Numero de vasos afectados. Se considera estenosis significativa una reduccién luminal mayor o
igual al 50% en alguna de las arterias coronarias epicardicas o en el tronco coronario izquierdo. El
grado de estenosis esta definido por la mayor reduccion de diametro luminal comparado con un
segmento normal de referencia (10mm proximales o distales a la obstruccion) y sera determinado de
manera porcentual.

Deteccion de la retinopatia diabética

Se realizd oftalmoscopia directa a todos los pacientes previa firma de consentimiento informado y
previa dilatacién pupilar mediante el empleo de gotas de fenilefrina/tropicamida, con apoyo de
oftalmologia. La presencia de retinopatia se clasifico de acuerdo a 2 grupos: Grupo I: sin retinopatia
Grupo II: con retinopatia.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realizé estadistica descriptiva con medias +- desviacion estandar para las variables cuantitativas
continuas (0 en caso necesario con mediana y rango intercuartilico), las variables cualitativas con
frecuencia absoluta y porcentaje. El analisis bivariado sera con prueba t de Student para grupos
independientes y con X2 (o prueba exacta de Fisher en caso necesario).Las pruebas de hipotesis se
realizaron con valor de alfa 0.05.
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CONSIDERACIONES ETICAS

El protocolo de investigacion fue sometido a evaluacion para su aceptacion por el Comité de Etica e
Investigacién del Hospital de Cardiologia de Centro Médico Nacional Siglo XXI.

El presente estudio se realizo en todos los pacientes que cumplieron estrictamente con los criterios
de inclusion, estables, con tratamiento anti isquémico optimo definido, se valoré la cineangiografia
con el servicio de hemodinamia y de esta manera se identifico la severidad de la enfermedad
coronaria.

La oftalmoscopia directa se realizd previo al egreso del paciente con apoyo del servicio de
oftalmologia, en nuestro hospital, éste es un estudio que se realiza de manera habitual en pacientes
en los cuales se ha diagnosticado diabetes mellitus, con el cual se puede determinar el grado de
afectacién a la circulacion retiniana, por lo que se consider6 que no establecia un riesgo mayor al
habitual. Ademas, generalmente el estudio se realiza con apoyo con tropicamida/clorhidrato de
fenilefrina el cual es un farmaco empleado para producir dilatacién pupilar con lo cual permite
adecuada valoracion del fondo de ojo, es de inicio rapido y accion corta, Util para el estudio de
refraccion de oftalmoscopia y fotografia retiniana ciliar, alcanzando su maxima accion a los 20
minutos. Los efectos adversos de éste farmaco son poco frecuentes y de esto se pueden presentar
la irritacién local, vision borrosa o cefalea, sin embargo, estas reacciones que no requiere
tratamiento especial debido a su muy corta duracion, lo cual hace que su resolucion se pronta. De
cualquier forma se solicitd a los pacientes firmaron consentimiento previa informacion para su
ingreso al estudio.

El presente estudio y los procedimientos propuestos se realizaron de acuerdo con las normas éticas,
el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud asi como con la
declaracion de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, codigos y normas Internacionales vigentes para
las buenas practicas en la investigacion clinica.
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RESULTADOS

Se incluyeron un total de 25 pacientes, con enfermedad coronaria aguda y cronica del Hospital de
Cardiologia Centro Médico Nacional SXXI. Se distribuyeron en 2 grupos : Grupo | sin retinopatia
diabética y grupo Il con retinopatia diabética.

La edad promedio fue de 58 afios en el grupo |, mientras que la edad de los pacientes en el grupo I
fue de 69 afios (p< 0.01). En ambos grupos la mayoria fueron hombres (93 vs 60%) del grupo 1y
grupo 2 (p = ns), Ver Tabla 1.

En ambos grupos se documento la incidencia de hipertension arterial sistémica como enfermedad
concomitante (60 vs 70%), y se documento habito tabaquico en ambos grupos aunque en
porcentaje bajo ( 30 vs 20%), sin presentar diferencias significativas entre ambos grupos. Ver Tabla
1.

El sintoma principal que motivé su ingreso fue la angina en ambos grupos presentandose hasta en
7 pacientes del grupo | ( 46%), mientras que en el grupo Il se presenté en 4 (40%) , el hecho de
que el grupo Il hubieran menos pacientes con angina pudiera estar en relacion al tiempo de duracion
de la diabetes mellitus y las presentaciones atipicas. El segundo motivo de ingreso lo constituyo la
disnea que se presento en 5 pacientes del grupo | (33%) mientras que en el grupo Il se presento en
6 pacientes ( 60%) esto como se habia mencionado previamente pudiese haberse presentado con
mayor frecuencia en aquellos con enfermedad mas severa y mayor tiempo de evolucién de la
diabetes mellitus como equivalentes anginoso. Por ultimo la modalidad menos frecuente fue el
sincope que correspondié al 13% de los pacientes del grupo I, no se presento sincope en el grupo I.
Ver Tabla 1

De los 25 pacientes incluidos en nuestro estudio, 21 pacientes ingresaron por sindrome isquémico
coronario agudo, quedando incluidos en el grupo | un total de 13 pacientes, mientras que el grupo |l
se incluyeron 8 pacientes. La forma mas frecuente de presentacion al ingreso en el grupo | lo
constituyo el sindrome isquémico coronario agudo con elevacién del segmento ST en 8 pacientes (
61%), seguido por la angina inestable en 4 pacientes (31%) y Unicamente solamente se registro un
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ingreso por sindrome isquémico coronario agudo sin elevacion del segmento ST (8%).Dentro del
grupo Il se presentaron 3 pacientes (37.5%) se presentaron con sindrome isquémico coronario
agudo con elevacion del segmento ST, otros 3 pacientes (37.5%) por angina inestable y Unicamente
2 pacientes (25%) ingresaron por sindrome isquémico coronario sin elevacion del segmento ST.

En el analisis con prueba de exacta de Fisher para evaluar la forma de presentacion en ambos
grupos no se encontré diferencia estadisticamente significativa. Ver Tabla 1

Solo se incluyeron 4 pacientes con enfermedad coronaria isquémica cronica, de los cuales 2 se
incluyeron en el grupo | y 2 enelgrupo ll, sin encontrar diferencias significativas. Tabla 1

Los valores de lipidos tanto de HDL, LDL y VLDL fueron similares en ambos grupos. Los niveles
séricos de urea fue de 33 mg/dl en el grupo i y de 49 mg/dl en el grupo Il siendo esta diferencia
estadisticamente significativa (p = 0.01) lo cual si bien no es el gold estandar para evaluar funcién
renal, nos permite estimar que existe cierto grado de microangiopatia en este caso con afeccion
renal. Tabla 2.

Del total de la muestra (25 pacientes) se observd que la mayor proporcion de pacientes se
encontraba con enfermedad de un solo vaso primario en 9 pacientes ( 36%),en 8 (32%) se observo
enfermedad de dos vasos primarios y solo en 6 pacientes ( 24%) se documentd enfermedad
trivascular. Llamé la atencion que en 2 de los pacientes (8%) no se demostré enfermedad coronaria
lo cual pudiera estar en relacion a enfermedad microvascular y/o flujo lento pancoronario. Ver Figura
1

En cuanto a la valoracion de la retinopatia diabética podemos confirmar que no se presento en 15
pacientes lo que corresponde al 60% del total de la muestra (grupo ) mientras que se document6
en 10 pacientes que corresponden al 40 restante (grupo 2), siendo la forma de presentacion mas
comun la forma no proliferativa en 9 pacientes (36%) y Unicamente 1 paciente (4%) presento
retinopatia proliferativa. Ver Figura 2.

Debido a que la mayor parte de los pacientes presentaban como factor de riesgo cardiovascular la
hipertension arterial sistémica, esta también se considero como variable dentro del estudio, ademas
de que ambos tipos de retinopatias no son mutuamente excluyentes. De acuerdo a nuestro estudio
solo se presento en 3 pacientes (12%). Ver Figura 3.

De acuerdo a un subanélisis para valorar la asociacidn entre retinopatia diabética y la enfermedad
coronaria se encontraron los siguientes hallazgos de los 15 pacientes que conformaron el grupo | se
encontré que 10 se encontraban con enfermedad de 0-1 vasos (67%), 3 se encontraron con
enfermedad de dos vasos coronarios (20%) y unicamente 2 pacientes presentaron enfermedad
trivascular. Ver Figura 4.
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Dentro del grupo Il se encontr6 que 5 pacientes presentaron enfermedad de dos vasos coronarios
(50%), 4 presentaron enfermedad trivascular (40%) y Unicamente un paciente (10%) presento
enfermedad de 0-1 vasos. Ver Figura 5

Con lo anterior concluimos que en el grupo | hubo menor severidad de la enfermedad coronaria ( 0-
1 vasos), mientras que aquellos enfermos del grupo Il presentaron mayor severidad de la
enfermedad coronaria lo cual se considerd estadisticamente significativo por prueba de Fisher (p <
0.001).Ver Figura 6.

El tiempo de evolucidn de la diabetes mellitus también juega un papel importante ya que se observo
que el grupo Il presentaba un mayor tiempo de evolucidn de la diabetes mellitus respecto al grupo |.
Se considero estadisticamente significativo por U Mann Whitney (p = 0.001). Ver Figura 7.
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DISCUSION

La importancia de la disfuncién microvascular en la cardiopatia coronaria esta cobrado cada vez
mas fuerza. Se sabe poco sobre este aspecto de la cardiopatia coronaria esto debido principalmente
a las dificultades para poder estudiar la microcirculacion coronaria directamente. (33)

La retina es el unico sitio donde se pueden obtener imagenes de los capilares directamente, lo cual
nos permite estudiar in vivo la estructura y patologia de la microcirculacion, asi como detectar
cambios microvasculares relacionados con el desarrollo de enfermedad cardiovascular.

Los datos obtenidos del estudio Framingham y el estudio del ojo realizado hace 2 décadas sugieren
que los signos de retinopatia pueden reflejar la presencia de microangiopatia generalizada que
afecta el miocardio en pacientes con diabetes mellitus. (33)

Esta hipdtesis es apoyada por estudios recientes basados en realizacién de oftalmoscopia directa en
donde se encontr6 una relacion entre signos de retinopatia y cambios isquémicos en la onda T en el
electrocardiograma de superficie, asi mismo se ha observado que existe correlacion el grado de
estenosis coronaria documentada por angiografia.

Estudios epidemioldgicos recientes en los cuales se ha realizado oftalmoscopia directa para valorar
el grado de retinopatia han aportado suficiente evidencia que apoya las observaciones previas.
Ahora sabemos que la presencia de signos de retinopatia diabética esta asociada con incremento
del riesgo no solo de enfermedad arterial coronaria sino con una de sus mas temidas complicaciones
la insuficiencia cardiaca congestiva.

El estudio de Riesgo de Ateroesclerosis en Comunidades (ARIC por sus siglas en inglés) fue uno de
los primeros estudios realizados en Estados Unidos , con una cohorte de mas de 10 000 pacientes
en donde se realizaron mediciones del calibre arteriolar y venular y en donde se documenté que la
disminucion del calibre de las arteriolas predice el riesgo de eventos cardiovasculares a los 3 afios
de seguimiento, solo cabe destacar que esta asociacion solo fue observadas en mujeres , no asi en
el genero masculino. Debido a que los resultados no fueron de todo claros, se llevo a cabo The Blue
Mountains Eye Study el cual se enrolaron 3564 pacientes y entre los hallazgos relevantes se
encontrd que la presencia de dilatacion venular predice riesgo de muerte por enfermedad
cardiovascular tanto en hombres como en mujeres a 9 afios de seguimiento en pacientes sin
historia cardiovascular, mientras que la presencia de disminucion del calibre arteriolar se ha
correlacionado con riesgo de muerte por causa cardiovascular unicamente en mujeres.(34)

De acuerdo al estudio ARIC demostré que la presencia de retinopatia diabética se asocia con dos
veces mas riesgo de enfermedad cardiovascular (incluido el infarto agudo del miocardio), tres veces
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mas riesgo de enfermedad coronaria fatal independientemente de la duracion de la diabetes
mellitus, el control de la glucosa o la asociacion de otros factores de riesgo cardiovascular.(34)

Norgaz et al realizaron un estudio en 69 pacientes para valorar la presencia de retinopatia diabética
y enfermedad arterial coronaria, encontrando que 45% de los pacientes (n=31) presentaban
retinopatia diabética, mientras que el 55% restante ( n= 38) permanecian sin retinopatia. Esto es
equiparable a los resultados de nuestro estudio en donde el 60% de los pacientes (n = 15) no
presentaban datos de retinopatia diabética y el 40% restante (n = 10) presentaban datos de
retinopatia diabética. (35)

Norgaz et al demostraron que aquellos pacientes con retinopatia diabética presentan mayor
extension asi como severidad de la enfermedad coronaria en comparacién con aquellos pacientes
que no la presentan. Asi mismo demostraron que en 14 pacientes (36%) los cuales ingresaron por
cuadro de sindrome isquémico coronario agudo no presentaron enfermedad coronaria ni tampoco
datos en relacion a retinopatia diabética, mientras que solo 2 pacientes con retinopatia diabética
presentaron angiografias normales. Nuestros resultados arrojaron que aquellos pacientes con
enfermedad de 0-1 vasos se encuentran sin datos de retinopatia diabética ( n = 10) , mientras que
aquellos en donde la afectacién coronaria fue mayor (2- 3 vasos ) solamente en 2 pacientes no se
documento retinopatia diabética mediante oftalmoscopia mientras que en 9 pacientes se
documentaron desde grados de retinopatia no proliferativa hasta proliferativa esto ultimo se
considero estadisticamente significativo por prueba de Fisher p >0.001.

Asi mismo en el estudio de Norgaz et al que la presencia de retinopatia diabética, el grado de
retinopatia asi como la duracion de la mellitus se correlacionan con la severidad de la enfermedad
coronaria, nuestros hallazgos se confirman plenamente esta hipétesis ya que se observd que los
pacientes que presentan retinopatia presenta un mayor tiempo de evolucidn respecto a los que no la
tienen p = > 0.001 (Se utilizo prueba de U de Mann Whitney) en donde aquellos pacientes con
retinopatia diabética presentaban un tiempo de evolucion promedio de 16 afios , mientras aquellos
sin retinopatia presentaban una evolucion promedio de 6 afios.(35)

Dentro de las limitaciones del estudio consideramos el tamafio de la muestra.

Se necesitan realizar mas estudios para fortalecer dicha hipdtesis y para que en un futuro se
puedan incorporar como complemento la presencia de retinopatia diabética los algoritmos
tradicionales como el de Framingham y considerarla como un factor de riesgo para enfermedad
cardiovascular.
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CONCLUSIONES

La retinopatia diabética proliferativa y no proliferativa se asocia con mayor severidad de la
enfermedad coronaria, asi mismo, la presencia de retinopatia diabética muestra una relacién directa
con el tiempo de evolucidn de la diabetes mellitus tipo 2.
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Tabla 1.Caracteristicas demograficas basales de los 2 grupos de estudio.

Sin retinopatia Con retinopatia

(n=15) (n=10) Valor p

Edad, afios* 58 (47-81) 69 (56-86) 0.01

Hombres 14 (93) 6 (60) ns

Diabetes 15 (100) 15 (100) ns

Hipertensién 9 (60) 7(70) ns

Tabaquismo 5(33) 2 (20) ns

Dislipidemia 7(46) 8 (80) ns

Infarto previo 2(13) ns

Evento vascular cerebral

Sintomas

Angina 7 (46) 5 (50) ns

Disnea 5(33) 4 (40) ns

Sincope 2(13) ns
Presentacion

Angina inestable 4 (26) 3 (30) ns

IAMSEST 1(6) 2 (20) ns

IAMCEST 8 (53) 3 (30) ns

Angina estable 2(20) 2(20) ns

Los valores con distribucién no normal se muestran como mediana (minimo-méximo) vy las variables cualitativas como n (%).|AMSEST: infarto del
miocardio sin elevacion del segmento ST; IAMCEST: infarto del miocardio con elevacién del segmento ST. * U Mann Whitney. Las variables cualitativas
se analizaron con la prueba de chi cuadrada o exacto de Fisher segun el caso.
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TABLA 2. Perfil bioquimico basal de los dos grupos de estudio

Sin retinopatia Con retinopatia
(n=15) (n=10) Valor p

Valores de lipidos, mg/dl

HDL 36 (25-51) 34 (25-53) ns

LDL 92 (47-141) 88 (34-124) ns

VLDL 45 (24-135) 37 (19-98) ns
Glucosa, mg/dl 145 (98-261) 149 (95-296) ns
Urea, mg/dl 33 (25-60) 49 (25-119) 0.01
Creatinina, mg/d| 1.0 (0.7-1.4) 1.1(0.7-4.8) ns

Los valores con distribucién no normal se muestran como mediana (minimo-maximo). HDL indica lipoproteinas de alta densidad; LDL, lipoproteinas de
baja densidad; VLDL, lipoproteinas de muy baja densidad. ( U Mann Withney).
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Enfermedad coronaria

® Sin enfermedad lvaso m2vasos M 3vasos

y

n=25

Figura 1.Presencia de enfermedad arterial coronaria. Se observa que la mayor proporcion de los
pacientes se encuentra con enfermedad de un solo vaso y que el 24% del total de los pacientes fue
documentada enfermedad trivascular, llama la atencién que en un 8% no se documento enfermedad
coronaria lo cual podria estar en relacion a enfermedad Unicamente microvascular y/0 flujo lento
pancoronario.
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Retinopatia diabetica

m Sin retinopatia No proliferativa  m Proliferativa

4%

n=25

Figura 2. Presencia de retinopatia diabética. La mayoria de los pacientes se encontraban sin
retinopatia diabética al momento del sindrome isquémico coronario agudo y solo un 4% de los
mismos presentaban retinopatia proliferativa. Esto se correlaciona directamente con los afios de

evolucion de la diabetes mellitus.

Retinopatia hipertensiva

n=25

Figura 3. Presencia de retinopatia hipertensiva. Se observé que en un 12% de los pacientes que
presentaron sindrome isquémico coronario agudo presentaban de manera simultdnea retinopatia

hipertensiva, lo cual confirma que ambas retinopatias no son mutuamente excluyente
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Grupo 1

M 0-1vaso ud2vasos M 3vasos

Figura 4. Se observo que la mayoria de los pacientes se encontraban con enfermedad de 0-1 vasos
al momento de su ingreso (67%) y solamente en 13 % presentaba enfermedad trivascular.

Grupo 2

HO0-1vaso ud2vasos M 3vasos

/

Figura 5.Se observo que el 50% de los pacientes se encontraban con enfermedad de al menos 2
vasos coronarios, y tal como era esperado la presencia de enfermedad 1 vaso fue solo de un 10%.
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Grupo |

Grupo |l

*p=0.001 (Fisher)

Figura 5. La presencia enfermedad de 0-1 vasos se asocié a ausencia de retinopatia ( grupo
[)mientras que aquellos en donde la afectacion coronaria fue mayor ( 2-3 vasos) se asocié a
retinopatia diabética ultimo se considero estadisticamente significativo por prueba de Fisher (p <

0.001). Figura 6.
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14 A
12 A
10 A

Anos de evolucion

Tiempo de evolucion

7%

O N b O
\

Grupo | Grupo ll

« p = 0.001 (U Mann Whitney )

Figura 6 .Tiempo de evolucion de la diabetes mellitus de acuerdo a la presencia de retinopatia
diabética (proliferativa y no proliferativa.) Se puede observar que los pacientes que presentan
retinopatia presenta un mayor tiempo de evolucién respecto a los que no la tienen (Se utilizo prueba

de U de Mann Whitney).
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ANEXOS

A

L)
IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

NUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

. Utilidad de la determinacion de retinopatia diabética como marcador de
severidad de la enfermedad arterial coronaria

México, D. F, Junio 2012

La cardiopatia isquémica es la enfermedad en donde se establece problemas
de mala circulacion en el corazén debido generalmente a la presencia de
obstrucciones de la arteria coronarias por grasa, o sea, la aterosclerosis, es
una de las enfermedades muy frecuente en nuestro pais y todo el mundo, de
hecho representa una de las principales causas de muerte en nuestra
poblacién. Esta obstruccion de las arterias coronarias por aterosclerosis
reduce la circulacion de la sangre a través de ellas generando sufrimiento del
corazén debido a la reduccion del aporte del oxigeno que se transporta en la
sangre y que es necesario para que el corazon trabaje. Cuando esto se
presenta, como es en su caso, se puede manifestar como dolor en el pecho, la
famosa angina de pecho, sobre todo cuando la obstruccion de la arteria no es
total. Sin embargo, cuando la obstruccién de la arteria por grasa es muy
severa, la circulacion de la sangre se dificulta en forma muy importante
favoreciendo la formacién de coagulos dentro de las arterial obstruyéndola por

completo, si esta obstruccidon dura mas de 30 min se produce un infarto en el
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Procedimientos:

corazdn, lo que significa que una zona de el corazén se muere.

En la actualidad la Diabetes Mellitus es la primera causa de mortalidad en
mujeres y la segunda en hombres, solo siendo superada por la cardiopatia
isquémica que la mayor parte de las veces es resultante de la diabetes

mellitus.

Asi mismo, la diabetes no solo afecta las grandes arterias, sino, también los
arterias pequefias produciendo también dafio a dicho nivel como en el caso
de las arterias del ojo, especificamente dafio a la retina que es la capa de
tejido sensible a la luz que se encuentra en la parte posterior interna del ojo y
actla como la pelicula en una camara: las imagenes pasan a través del
cristalino del ojo y son enfocadas en la retina. La retina convierte luego estas
imagenes en sefiales eléctricas y las envia a través del nervio 6ptico al cerebro.
Cuando hay dafio a dicho nivel se conoce con el nombre de retinopatia
diabética y el dafio a este nivel parece correlacionarse con el compromiso de

la circulacion arterial periférica.

El control de su glucosa es de suma importancia para prevenir la aparicion o

disminuir la progresion de la Retinopatia diabética.

El objetivo del presente estudio es poder valorar si la retinopatia diabética
(dafio a nivel de las arterias del 0jo) se asocia con la severidad de la

enfermedad coronaria en pacientes con cardiopatia isquémica

Para poder determinar el dafio a nivel de las arterias del ojo es necesario la
valoracién del fondo de ojo el cual es un estudio de rutina realizado por el
servicio de oftalmologia el cual esta indicado desde el momento del diagnostico
de diabetes mellitus y de manera ideal debe realizarse cada afio. Es necesario
para evaluar los vasos de la retina aplicar tropicamida/clorhidrato de fenilefrina
el cual es un medicamento empleado para producir dilatacién de la pupila con

lo cual permite adecuada valoracion del fondo de ojo, es de inicio rapido y
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Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacién sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

accion corta, alcanzando su maxima accion a los 20 minutos.

Los efectos adversos de éste farmaco son poco frecuentes y de esto se
pueden presentar la irritacién local, visién borrosa o dolor de cabeza, sin
embargo, estas reacciones que no requiere tratamiento especial debido a su

muy corta duracion, lo cual hace que su resolucidn se pronta.

La participacion en el estudio permite que su valoracion sea mas integral, asi
mismo, el conocer la existencia de retinopatia diabética (dafio en las pequefias
arterias del 0jo), nos ayuda a realizar mejor control de su diabetes mellitus con
el fin de retrasar la progresion de la enfermedad.

Se daran a conocer en forma estrictamente confidencial a usted después de la
realizacion de los estudios no invasivos. Se le entregara un reporte escrito
acerca de los hallazgos encontrados por nuestro médico oftalmélogo.

Si en algin momento desea dejar de participar en el estudio ello no afectara el
proceso de atencion en nuestra unidad.

Se garantiza salvaguardar todos los datos obtenidos tanto por interrogatorio,
del expediente clinico y los derivados de los resultados de los estudios
realizados seran estrictamente confidenciales y si alguno de ellos esta alterado
se le proporcionara la atencidn que se requiera.

En caso de coleccidn de material bioldgico (si aplica):

E| No autoriza que se tome la muestra.

I:I Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si  Se proporcionaran los resultados de la valoracion de

aplica):

Beneficios al término del estudio:

fondo de ojo para que estos sean llevados a su medico
familiar y continuar estudios y /o tratamiento en caso de
ser necesarios en su Hospital General de Zona.

Se proporcionara informacion sobre los resultados de la
valoracion del fondo de ojo y con ello su valoracion sera
mas integral acerca de su enfermedad y el control de su
diabetes mellitus

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
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Investigador Responsable: Dra. Nelly Rojas Jacome tel. 044 5521 70 66 64 Direccién Cuauhtémoc 330 Col
Doctores Hospital de Cardiologia CMN SXXI / Dr. Luis Antonio Moreno Ruiz
Direcciéon Cuauhtémoc 330 Col Doctores Hospital de Cardiologia CMN SXXI 56 27
69 00

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de
Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia
Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico:
comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccién, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de
investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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