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RESUMEN

Titulo: GRADO DE RETINOPATIA Y SU RELACION CON EL TIEMPO DE
EVOLUCION Y CONTROL METABOLICO EN PACIENTES PEDIATRICOS CON
DIABETES TIPO 1 CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA

AUTORES Dra. Astrid Villavicencio Torres, Dr. lvan Montiel Becerril, Dra. Itzamara
Mejia Gonzalez, Mitzzuri Méndez Chavez

Antecedentes. La diabetes mellitus tipo 1 es una enfermedad autoinmune con una
alta prevalencia ya que segun estadisticas en el mundo existen entre 10 a 20
millones de casos y representa hasta el 10% de los casos totales de diabetes. Esta
enfermedad mas frecuentemente debuta en edad prepuberal, con lo que condiciona
a que el paciente curse por largo tiempo con esta enfermedad y asi desarrolle
complicaciones a multiples niveles 6rganos que ensombrezcan el pronostico y la
calidad de vida.

Objetivo. Se determino el grado de retinopatia en pacientes pediatricos con DM1
en la exploracion de fondo de ojo y su relacion con el control metabdlico y el tiempo
de evolucion de la enfermedad.

Material y métodos. Estudio descriptivo, transversal, observacional y prospectivo.
Se logro la participacion de 60 pacientes pediatricos que cursan con DM1. Previo
consentimiento informado, se procedio a la revision oftalmologica y valoracion de
fondo de ojo de cada paciente y se reportd los hallazgos clinicos en la hoja de
captacion de datos. Una vez concluido el periodo de revisidn de los pacientes, se
recabo y analizo la informacion en hoja de calculo para la obtencién de
conclusiones y la elaboracién del informe final.

Recursos e infraestructura. Recursos humanos: 2 oftalmo6logos examinadores, un
endocrindlogo pediatra. Recursos materiales: consultorio oftalmoldgico, lampara de
hendidura, oftalmoscopio indirecto, lupa de 20 DP, consentimientos informados,
guantes desechables. No se requirié de recursos adicionales a los que se cuenta en
el Hospital.

Experiencia del grupo. La Dra. Villavicencio Cuenta con 15 afios de experiencia
como Oftalmologa Pediatrica y ha dirigido multiples tesis de especialidad.

El Dr. Montiel es residente de tercer afo, con experiencia en la deteccién de

alteraciones en fondo de ojo por diabetes y otras patologias. La Dra. ltzamara Mejia



Gonzalez es residente de primer afio de endocrinologia pediatrica y cuenta con
experiencia en el diagnostico y tratamiento de pacientes con DM tipo 1.
El Dr. Mitzzuri Méndez Chavez es residente de segundo afio de oftalmologia y tiene

experiencia en la revision de fondo de ojo y deteccidn de retinopatia diabética.



ANTECEDENTES

La diabetes mellitus tipo 1 (DM1) es una enfermedad que se caracteriza por una
destruccion autoinmune de las células-b, cuya funcion destaca en la produccién de
insulina.! Es asi que al presentarse esta patologia, el paciente cursa con sintomas
causados por la falta total de insulina como es polidipsia, poliuria y
caracteristicamente como un estado hiperglucémico grave que se presenta como el
cuadro principal al momento del diagndstico.

Se estima que en el mundo existen entre 10-20 millones casos de DM1. A nivel
mundial la incidencia va de entre el 5y 10% del total de pacientes con diabetes.?

En un estudio se identific6 que el 50% de los pacientes se encuentran en etapa
prepuberal, lo cual es de importancia puesto que esta enfermedad
irremediablemente afectara la salud a lo largo de la vida del paciente. En caso de
mal tratamiento, las complicaciones pueden ser muy graves, como son la afectacion
visual, renal, entre otras.

Se estima que en Meéxico la incidencia se ubica en 6.2 casos por 100000
pediatricos.? Es asi que la DM1 representa en México menos del 2% del total de
casos de diabetes en el pais; sin embargo, tratdndose de poblacion pediatrica, el
impacto generado por la enfermedad a largo plazo es muy importante ya que los
estudios sefialan que la diabetes aumenta el riesgo de cardiopatia y accidente
vascular y el riesgo de muerte es del doble en comparacidén a pacientes sin esta
enfermedad. Siendo asi, la falta de un 6ptimo control, generara costos altos en el
sistema de salud para la atencion de complicaciones asi como un costo alto a nivel
social.

Dentro de las complicaciones mas frecuentes de la enfermedad, se encuentra la
retinopatia diabética.® Se han identificado ampliamente los factores de riesgo con
mayor relacion al desarrollo de retinopatia diabética (RD) en pacientes con DM1. El
estudio control y complicaciones de la diabetes (DDCT) en el cual se compar¢ la
evolucion de la RD en relacion a los niveles de Hemoglobina glucosada media
(HBAIC), el cual reporté una menor incidencia y baja progresion de enfermedades
microvasculares (nefropatia diabética, retinopatia diabética, etc) al encontrase esta
en rangos de 7%.4°



Otro estudio de gran impacto por su numero de pacientes es el estudio UKPDS, el
cual demostré que el control intensivo de la glucemia llevando esta a niveles de
HBAIC menor de 8%, lograba una disminucion del 25% el desarrollo de RD y
disminuia 50% el riesgo de baja visual.b’

Sin embargo como lo recomienda la ADA en su actualizacién del afio 2020 para la
atencion de pacientes diabéticos; en donde establece que el nivel deseado de
HBAIC debera ser <7% (53 mmol/mol), ya que dentro de estos parametros se
observa una disminucion de entre 50 y 76% el riesgo de desarrollo de alteraciones
microvasculares (retinopatia diabética, nefropatia y neuropatia diabética) en
comparacion a valores superiores a estas cifras.?

También se ha identificado un efecto que se presenta en paciente con un mal
control previo de la diabetes en los cuales, una vez que se inicia el control estricto
de los niveles de glucosa, puede experimentar una evolucidon acelerada en caso de
que el paciente ya presente RD al hacer que esta progrese o la aparicion acelerada
de esta en pacientes en los cuales aun no se ha presentado.®

Otro de los factores de riesgo importantes que se establecié6 como determinantes en
la presentacion de RD es el tiempo de evolucién de la DM1. De hecho se estima
que en un plazo de entre 15-20 afos de inicio de la enfermedad; casi la totalidad de
los pacientes desarrollaran RD, en comparacion a los pacientes con DM2, que en
ese plazo solo 60% de los pacientes tendran algin grado de RD.'°

En el estudio WESDR donde se estudio la prevalencia de RD entre pacientes con
DM1 y se encontré que en un periodo de mas de 15 afios el 98% tendria algun
grado de RD. Asi pues tomando en cuenta por el tiempo de evolucion de la RD,
Verma et al en su estudio encontr6é una prevalencia de 27.5%, 56.1% y 79.6% en
pacientes con menos de 5 afos, de 6 a 10 afos y mas de 15 afios de evolucion de
la enfermedad respectivamente.’ En cuanto a la incidencia a 10 afios de cualquier
tipo de retinopatia Klein et al en su estudio la establece en un 89.3%.2

Ademas en un periodo mayor de 20 afios de enfermedad, hasta el 56% de los
pacientes tendrian retinopatia diabética proliferativa (RDP)."3

Se ha establecido que el uso de insulina para el tratamiento de la DM se relaciona
con una prevalencia de RD de hasta 70%'4, por lo que los pacientes con DM1
presentan multiples factores de riesgo que suman para el desfavorable panorama
del desarrollo de RD ya que al encontrarse la mayoria de estos pacientes en edad

pediatrica viviran mas tiempo con la enfermedad.



Es importante a tomar en cuenta que al momento del diagndstico de DM1, solo del
0 al 3%,® presentaran algun grado de RD, sin embargo al transcurrir el tiempo como
se ha visto; gran parte de estos pacientes desarrollaran enfermedad de
RD por lo que es de gran importancia la vigilancia oftalmolégica estrecha y la
estatificacion de la gravedad de la RD en caso de que el paciente la presente; para
que en base a las recomendaciones internacionales, se le otorgue tratamiento
oportuno y asi evitar el deterioro de la vision y en casos devastadores el desarrollo
de ceguera.

Para el estudio de la RD se debe de entender que solo es una manifestacion mas
del dafio microangiopatico ya ampliamente conocido de la DM y que por distintas
vias metabdlicas, ocasiona en la retina multiples hallazgos que mediante la
exploracion de fondo de ojo; es posible reconocerlos y estadificarlos en base a las
escalas de severidad que se han propuesto a través de los anos.

La primer escala de severidad de la RD, esta fue establecida y graduada por el
estudio DRS en base a los hallazgos en el fondo de ojo los cuales van desde la
presencia de micro aneurismas y exudados algodonosos, hasta la presencia de
hemorragia vitrea y neo vasos; con lo que se llevo a clasificar la severidad de esta
en retinopatia diabética no proliferativa (RDNP) y retinopatia diabética proliferativa
(RDP), dependiendo si se observaba o no neovascularizacion en retina.'®

Mas tarde, en el afio 1985 el estudio ETDRS llevo a la clasificacion de la severidad
de la RD en base a la comparacion con un banco de imagenes, lo cual ayudo a
determinar qué grado de severidad se beneficiaria de un tratamiento temprano
mediante fotocoagulacién pan-retiniana encontrando que en grados avanzados de
RD, los pacientes se benefician ya que reduce de forma importante la probabilidad
de disminucién visual por complicaciones."’

En el afio 2003, The Global Diabetic Retinopathy Proyect Group propuso una nueva
forma de categorizar a la RD; esto con el fin de simplificar el proceso de estadificar
la severidad de la RD. Esta nueva escala se basé en la informacion y banco de
imagenes recabadas por los estudios ETDRS y WESDR para asi graduar la
severidad en 5 grupos en base a sus caracteristicas encontradas en la evaluacion
del fondo de ojo. Establece que la RDNP se gradua en leve (solo
microaneurismas), moderada (mas de solo microaneurismas, pero menos severidad
y numero de hallazgos que el grado severo) y severa (20 o + hemorragias

intrarretinianas en 4 cuadrantes, arrosariamiento venoso en mas de 2 cuadrantes y
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anormalidades microvasculares intrarretinianas en al menos 1 cuadrante sin datos
de neovascularizacion) o también llamada regla 4:2:1. La RDP la define como la
presencia de neovascularizacion presente en papila o retina, asi también como la
presencia de hemorragia vitrea o prerretiniana (subhialoidea).

También propone la escala para graduar el nivel de severidad del edema macular
diabético (EMD) dependiendo si se observa engrosamiento o exudados duros en
polo posterior; y en caso de presentarse lo divide en leve (engrosamiento escaso y
exudados duros distantes al centro de la macula), moderado (engrosamiento y
exudados duros cercanos al centro de la macula sin envolver la fovea) y severo
(engrosamiento y exudados duros con afectacion foveal).'®

En base a esta clasificacion es que actualmente se ha logrado estadificar de una
forma mas sencilla por su unificacién de criterios a los distintos grados de RD y de
EDM haciendo practico su diagndstico, estatificacion y seguimiento, con una
referencia y comunicacion clara de los hallazgos de fondo de ojo; con el fin de

establecer el momento preciso para la implantacion de un tratamiento oportuno.



JUSTIFICACION

No existen estudios controlados que evaluen el grado de retinopatia en pacientes
pediatricos con DM1 en seguimiento en CMN La Raza y su relacion al tiempo de
padecimiento de la enfermedad y sus niveles de control metabdlico. Conocer el
momento en que los pacientes presentan alteraciones oftalmoldgicas, puede
beneficiar ampliamente al paciente al permitir una adecuada planeacion de su
manejo, lo que impacta en la reduccion de complicaciones y el costo de la atencion.
Este estudio ademas aporta informacién que puede servir de referencia para la
atencion de pacientes con DM1 en todo México, ya que la los resultados pueden
servir de referencia para el desarrollo de estrategias terapéuticas enfocadas en
pacientes pediatricos mexicanos (poblacion latina), siendo que los estudios llevados
en esta poblacidén son escasos.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el HG del CMNR existe el servicio de Endocrinologia pediatrica, en donde una de
las causas mas frecuentes de atencion es la DM tipo 1. Sin embargo, son pocos los
pacientes que son atendidos en el servicio de Oftalmologia Pediatrica por
alteraciones oftalmologicas relacionadas a este padecimiento. Como se menciond
en los antecedentes, las alteraciones oftalmoldgicas pueden ser causa de limitacion
visual importante y una vez que estan presentes, progresar rapidamente en el
paciente con DM1. El inicio esta en relacion con el control metabdlico y en menor
medida con el tiempo de evolucién. Por lo que la deteccién temprana de la RD en
ellos es muy importante. De acuerdo a la literatura revisada, la evolucion de la
retinopatia diabética se encuentra en relacion al control metabdlico y el tiempo de

evolucion.

Pregunta de investigacion
En el paciente pediatrico con Diabetes Mellitus tipo | tratado en el HG CMNR, ¢ Cual
es el grado de retinopatia diabética en relacién con el tiempo de evolucion y el

control metabdlico?



HIPOTESIS

La retinopatia diabética es mas grave en cuanto mayor tiempo de evolucion y
descontrol metabdlico presentan los pacientes con DM tipo 1 tratados en el HG
CMNR.

OBJETIVOS
Objetivo General

e Conocer el grado de retinopatia en pacientes pediatricos con DM1 en relacién

al tiempo de evolucién y el control metabdlico.

DISENO DEL ESTUDIO

Tipo de estudio
Observacional, descriptivo, trasversal y prospectivo. Doble ciego.

Poblacion

Pacientes entre 0 a 15 afios con diagndsticos de DM1 en tratamiento en Unidad
Médica de Alta especialidad Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza”
Centro Médico Nacional “La Raza”, que acudieron a consulta durante los dos meses

posteriores a la aprobacion del proyecto.

Criterios de inclusiéon
- Pacientes 0 a 15 afos de edad del servicio de endocrinologia pediatrica con

diagnostico de diabetes mellitus tipo 1; que cuenten con expediente médico y que

estuvieron en seguimiento al menos el ultimo afo.

Criterios de exclusion
- Pacientes que no firmaron consentimiento informado.

- Pacientes con antecedentes de Hipertension arterial



Criterios de eliminacion

- Pacientes que no completaron la revision del fondo de ojo

Edad

Sexo

VARIABLES DEL ESTUDIO

Definicidn conceptual: Tiempo transcurrido desde el nacimiento hasta un

momento en particular.

Definicidn operacional: Edad que refiera tener el paciente al momento de la

revision
Tipo de variable: Numérica discontinua

Unidad de medicion: Ahos

Sexo del paciente o Definicion conceptual: Caracteristicas biologicas vy
fisioloégicas que definen al hombre y a la mujer

Definicion operacional: De acuerdo a lo reportado por el familiar responsable
al momento de la revisidn, se determinara el sexo del paciente.

Tipo de variable: cualitativa, nominal

Categorias: femenino y masculino

VARIABLES INDEPENDIENTES

Tiempo de evolucién de la enfermedad

Definicidn conceptual: Tiempo transcurrido desde el momento del diagndstico
de una enfermedad en particular hasta el momento en que se estudia al

paciente.

Definicidn operacional: Tiempo transcurrido desde el momento del
diagnoéstico de DM1 hasta el momento en que se hace su inclusion en el

estudio.



Tipo de variable: Numérica discontinua.

Categorias: Afos.

Nivel de Hemoglobina glicosilada (HbA1C)

Definicion conceptual: Particularmente en la diabetes mellitus se refiere a la
cantidad del componente identificado como hemoglobina glicosilada
(HbA1C), el cual se obtiene analizando una muestra de sangre periférica y

se expresan en porcentaje (%).

Definicion operacional: Nivel de hemoglobina glicosilada (HbA1C) en sangre
periférica expresada en porcentaje; la cual internacionalmente (ADA 2020) en

pacientes diabéticos se sugiera sea esta igual 0 menor a 7%(53mmol/mol).
Tipo de variable: Numérica continua.

Categorias: Hemoglobina glicosilada (HbA1C) expresada en porcentaje

Control metabdlico

Definicidn conceptual: Particularmente en la diabetes mellitus se refiere a los
niveles de hemoglobina glicosilada (HbA1C) expresados en porcentaje (%) y
el cual debe de ser menor a 7% de acuerdo a las sugerencias internacionales
establecidas por la ADA 2020.

Definicion operacional: Se considerara como buen control metabdlico para
pacientes diabéticos, cuando la HbA1C se encuentra menor a 7%, con mal
control cuando esta se encuentra en 7.1% o mayor. Esto en un examen de
laboratorio realizado con un tiempo menor a 3 meses a la fecha de la revision

oftalmoldgica.
Tipo de variable: Nominal dicotomica

Categorias: buen control, mal control
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VARIABLE DEPENDIENTE

Presencia de retinopatia diabética

Definicion conceptual: Es el hallazgo de enfermedad retiniana caracterizada
por alteraciones microvasculares observadas en exploracion de fondo de ojo;
la cual, en base a la escala internacional en base al estudio ETDRS la
estadifica en retinopatia no proliferativa (leve, moderada y severa),

retinopatia proliferativa y edema macular diabético.

Definicion operacional: previa dilatacion pupilar, por medio de oftalmoscopia
indirecta o con lente de 90 dioptrias, se evaluara la presencia o ausencia de
microaneurismas, hemorragias retinianas, neovascularizacién, exudados

blandos y duros, para determinar la presencia de esta patologia.
Tipo de variable: Nominal dicotomica

Categorias: si, no

Grado de Retinopatia diabética

Definicidn conceptual: Enfermedad retiniana caracterizada por alteraciones
microvasculares observadas en exploracion de fondo de ojo; la cual, en base
a la escala internacional en base al estudio ETDRS la estadifica en
retinopatia no proliferativa (leve, moderada y severa), retinopatia proliferativa

y edema macular diabético.

Definicion operacional: previa dilatacién pupilar, por medio de oftalmoscopia
indirecta o con lente de 90 dioptrias, se evaluara la presencia, localizacion y
numero de microaneurismas, hemorragias retinianas, neovascularizacion,
exudados blandos y duros, para determinar el grado de retinopatia diabética

en cada ojo.
Tipo de variable: Nominal ordinal

Categorias:

11



Sin retinopatia

Retinopatia diabética no proliferativa leve (solo

microaneurismas)

Retinopatia diabética no proliferativa moderada (mas de solo

microaneurismas, pero menos que grado severo)

Retinopatia diabética no proliferativa severa (20 o +
hemorragias intrarretinianas en 4 cuadrantes, arrosariamiento
venoso en mas de 2 cuadrantes y anormalidades
microvasculares intrarretinianas en al menos 1 cuadrante sin

datos de neovascularizacion).

Retinopatia diabética proliferativa (RDP) neovascularizacion
presente en papila o retina, hemorragia vitrea o prerretiniana

(subhialoidea).

12



DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Una vez que el proyecto fue aceptado, se procedio a la localizacién de los pacientes
que reunian los criterios de seleccion. No fue posible realizar el estudio propuesto
de forma retrospectiva ya que no se contaba con base de datos con la informacion
necesaria. Contamos con los listados de pacientes que son vistos de forma rutinaria
en Endocrinologia Pediatrica para control por DMT1. Se citaron tres a cuatro
pacientes por dia, tres dias por semana, con un espacio de 40 minutos entre cada
paciente. Se les solicito a los pacientes que acudan a la valoracion usando careta y
cubrebocas de triple capa esto siguiendo las recomendaciones internacionales para
romper la cadena de contagio de la enfermedad COVID-19 y para evitar exposicion
tanto el paciente como su acompafiante. De no ser adecuado el cubrebocas con el
que se presenta, se le proporciono uno durante su visita. Previo interrogatorio de
sintomatologia y descartar contacto con pacientes portadores de COVID-19; el
meédico endocrinélogo haciendo uso de goggles y cubrebocas para su proteccion;
evaluo el tiempo de evolucion de la enfermedad y el control metabdlico de acuerdo a
lo referido en el expediente y con los estudios de laboratorio, lleno la hoja de
captaciéon de datos en el apartado correspondiente y envidé al paciente para la
revision oftalmolégica. Para la valoracion oftalmologica se repitio el interrogatorio al
familiar y paciente sobre sintomatologia o contacto con pacientes COVID-19. Una
vez que se concluyd que no cumplian con criterios de riesgo para ser portadores de
enfermedad COVI-19; el medico oftalmdlogo siempre usando equipo de proteccion
como goggles, bata y cubrebocas realizo la revision oftalmoldgica que incluyo la
revision de fondo de ojo y estadificacion del grado de la retinopatia diabética en
caso de estar presente. El médico que reviso fondo de ojo desconocia los datos
recabados por el endocrindlogo. Una vez completado el tamafio de la muestra se
conjunto la informacién de los pacientes para el analisis de las variables y obtencion
de resultados y conclusiones.
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TAMANO DE LA MUESTRA

De acuerdo a la revision bibliografica, no hay una clara frecuencia de alteraciones
en fondo de ojo de acuerdo al control metabdlico. Se menciona que el 27% de los
pacientes con DM Tipo 1 presentan retinopatia diabética a los 5 afios de evolucién y
el porcentaje se incrementa a 89% a los 10 afos. Los pacientes que se incluyeron
en el estudio contaban con tiempos de evolucién variables. Por lo que consideramos
para el calculo del tamafio de la muestra la siguiente hipodtesis a fin de contar con un

numero adecuado de pacientes para hallar cambios en el fondo de ojo:

Hipétesis de trabajo:
A 5 afos de evolucion de diabetes mellitus tipo 1, el 27% de la poblacién presenta

retinopatia diabética.

El tamafio de la muestra para un estudio descriptivo de una variable dicotomica

(presencia de retinopatia diabética: si, no), se utiliza la formula general
N=4za2P (1-P)+W2

Considerando una proporcién esperada de 0.27, con una amplitud del intervalo de

confianza de 0.20, y un nivel de confianza del 90%, el tamafo estimado de la

muestra es de 51 pacientes. Se reviso a 10 pacientes por semana, por lo que, en

mes y medio, se valor6 a 60 pacientes.

ANALISIS ESTADISTICO
Para las variables nominales se obtuvo frecuencia y porcentaje. Para las variables
numericas se obtuvo minimo, maximo, promedio y desviacion estandar.
Se hizo uso de la prueba de Spearman para analizar los datos obtenidos y
determinar la correlacion que existe entre el grado de retinopatia, el tiempo de

evolucion y el control metabdlico del paciente.
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ASPECTOS ETICOS
Con el fin de siempre respetar y cuidar de la integridad humana de los participantes
de esta investigacion, se dio seguimiento estricto de las pautas establecidas por la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS); asi como el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en el texto
titulado “Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud
con seres humanos”'®; buscando cumplir durante todo el proceso de la investigacion
con las pautas y recomendaciones establecidas en cada uno de los capitulos que
aporten particularmente para la realizacién de esta investigacion.
El presente trabajo corresponde a una investigacion con riesgo minimo para el
paciente con base en el articulo 17 de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud en nuestro pais, (Capitulo I/titulo segundo). Se considera
como “riesgo minimo a los estudios prospectivos que emplean el riesgo de los datos
a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicologicos, de
diagnostico o de tratamiento rutinarios.
Aunque se trabajé con poblacion vulnerable ya que son nifios, el estudio no puede
ser realizado en otra poblacion, ya que es en esta donde se desarrolla la
enfermedad y sera esta la beneficiada por los resultados del mismo.
Previo al inicio de la exploracion se les explico a los padres la ventaja que
representa realizar esta revision, pues con ella se pudo identificar si existe dafo
ocular secundario a diabetes y en los casos donde o hubo se refirid al servicio de
oftalmologia pediatrica para tratar de forma oportuna. Se informo en todo momento
de las maniobras empleadas durante la exploracibn y se dio respuesta a
satisfaccion de las dudas que presentaron cada uno de los pacientes y
acompanantes. Se realizo la firma y lectura de la carta de consentimiento previo

siempre al interrogatorio y exploracion.

CONFLICTO DE INTERESES: Los investigadores manifiestan que no tienen

conflicto de intereses en esta investigacion.

FACTIBILIDAD
Se considero factible ya que se tiene acceso a los recursos materiales en esta
institucion, asi como los recursos humanos y de la poblacion de estudio, de la cual

pudimos obtener una muestra adecuada.
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RECURSOS

Recursos humanos: 2 oftalmdlogos examinadores, un endocrindlogo pediatra.
Recursos materiales: consultorio oftalmologico, lampara de hendidura,
oftalmoscopio indirecto, lupa de 20 DP, consentimientos informados, guantes

desechables.
No se requirié de recursos adicionales a los que se cuentan en el Hospital.
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ANALISIS DE RESULTADOS

Se valoraron para este estudio un total de 60 nifios (25(41.66%) hombres y
35(58.33%) mujeres) con edad promedio de 12.28 (+3.34) afios (rango 4-16) y con
un tiempo de evolucion desde el momento del diagndstico de DM1 promedio 3.79
(£2.50) anos (rango 0.1-12).

Muestra

= MUJERES
= HOMBRES

Grafica 1. Distribucién de muestra por género.

Respecto al control metabdlico, se tomdé como parametro el valor de hemoglobina
glicosilada (HbA1c) mas reciente, con un tiempo no mayor a 2 meses al momento
del estudio y cuyos valores promedio fueron de 10.48mg/dI(rango 5.84-24.54). Cabe
enfatizar que 3 (5%)(DS 8.17) pacientes estuvieron con valores menores a 7 mg/dl;
en contraparte con 57 (95%)( DS 2.39) pacientes que se encontraron con valores
superiores a 7mg/dl correspondientes a descontrol metabdlico.

Pacientes

5%

m HbA1 menor 7%
= HbA1 mayor 7%

Grafica 2. Relacion de pacientes con HbA1 menor y mayora 7 %
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Se realizé exploracion por oftalmoscopia indirecta a cada paciente en busca de
hallazgos clinicos compatibles con retinopatia diabética; encontrando en 3(5%)
pacientes retinopatia diabética no proliferativa leve; los cuales presentaron tiempo
de evolucion promedio de 10 afios y HbA1c promedio de 15.18 mg/dl. Los 57(95%)
pacientes restantes del estudio, no presentaron datos clinicos compatibles a RD.

Pacientes con retinopatia diabetica(RD)

5%

= Con RD
= Sin RD

Grafica 3. Relacion de pacientes con retinopatia diabética (RD)

Los individuos estudiados con mas 5 afios de evolucion de DM1 fueron un total de
19 pacientes (31.66%); de estos solo 3 presentaron algun grado de retinopatia
siendo el 15.78%.

Pacientes de 5 y mas aiios de
diagnostico

® ConRD
m Sin RD

Grafica 4. Relacion de pacientes con tiempo de evoluciéon mayor a 5 afos (19
pacientes).
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TIEMPO DE
SEXO EVOLUCION HbA1c
PACIENTE 1 MASCULINO 6 anos 11.55 mg/dl
PACIENTE 2 MASCULINO 12 anos 9.46 mg/dl
PACIENTE 3 FEMENINO 12 aios 24.54 mg/dl|
PROMEDIO 10 afios 15.18 mg/di
DS 3.46 8.17

Tabla 1. Se detallan los datos obtenidos de los pacientes que presentaron algun grado
de retinopatia diabética.

Cuando se realiza la prueba de correlacion de Spearman entre el tiempo de
evolucion de DM1 y RD se obtuvo Spearman's rho = 0.3486 (p=0.0063) en
comparacion al analisis de Spearman entre HbA1c y RD con valores Spearman's
rho = 0.1523 (p=0.2452).

0 |
o ® Retinopatia
o |
N
LA
82— . ™Y
I
o
L2 o . o
o. ¢ ° . : )
o : °. . ' 4 Retinopatia..
= ° . o : o | '
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. ° . ]
s. 8. o 3
: : .
o
L —
T T T T
0 5 10 15
EVOLUCION

Grafica 5. Relacion de pacientes con retinopatia diabética en base al tiempo de
evolucién y niveles de HbA1c

Para el analisis estadistico se hizo se uso el software Stata13 (StataCorp. 2013.
Stata Statistical Software: Release 13. College Station, TX: StataCorp LP).
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DISCUSION

La diabetes mellitus tipo 1 es una enfermedad autoinmune con una alta prevalencia
ya que segun estadisticas en el mundo existen entre 10 a 20 millones de casos y
representa hasta el 10% de los casos totales de diabetes?. En México su incidencia
es situada en 6.2 casos por 10000. Dentro de los factores de riesgo que mas se
asocian al desarrollo de RD encontramos que; a mayor tiempo de evolucion y mayor
descontrol metabdlico, mayor riesgo para desarrollar esta complicacion.

En nuestro estudio se analiz6 a 60 pacientes con diagnéstico de DM1. De los 60
pacientes estudiados solo 3(5%) de ellos presento algun dato clinico compatible con
retinopatia diabética. Si tomamos pacientes con tiempo de evolucién mayores de 5
anos, encontramos que el 15.78% presentan RD; en contraste con los reportado
previamente en estudios donde observaron RD en 56.1% de los pacientes mayores
a 5 afnos.'” En pacientes con un tiempo mayor de evolucion de 10 afios la literatura
reportar que se encuentra RD entre un 80-90% 11,12, sin embargo, en nuestro
estudio encontramos que solo el 3.33% presenta RD.

Se analizé también el control metabdlico; el cual se establece como adecuado para
pacientes pediatricos con diabetes mellitus cuando la HBAIC es <7% (53 mmol/mol)
segun las guias de ADA 20208. Encontramos que solo 3 pacientes tenian valores
menores a esta cifra en nuestro estudio, en contraste con el resto 95% que no
cumplian con criterios de control metabdlico al encontrar niveles de HbA1c

superiores a 7%.

Al hacer nuestro analisis de correlacién de resultados entre los afios de evolucion y
el control metabdlico y el riesgo de desarrollar RD; se pudo obtuvo en base a la
prueba de Spearman que el tiempo de evolucion y la aparicion de RD supone un
valor p=0.0063, siendo este estadisticamente significativo. En cuanto a la
correlacion entre el nivel de HbA1c y RD, obtuvimos un valor de p=0.2452, siendo
este no estadisticamente significativo.

Al realizar la representacion grafica de este analisis de correlaciones, observamos
que los pacientes con menos de 5 afos de evolucion, presentan los niveles mayores
de descontrol. Sin embargo, posterior a este tiempo, los pacientes continuan con
niveles altos de HbA1c, e incluso, con tendencia a manejar cifras mayores de
glucosa con el efecto indeseable que esto supone (grafica 5). Creemos que es
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necesario mejorar el seguimiento y control de estos pacientes, ademas de analizar a
profundidad las causas de este fendmeno.

Como hallazgo observamos que 10 (16.66%) pacientes presentaron datos clinicos
de cataratas; lo cual representa un valor alto y en comparacion a lo reportado
anteriormente por otros investigadores, quienes situan la prevalencia entre 0.7-
3.4%.202" Creemos oportuno que se analice en otro estudio mas detalladamente el
impacto visual que representa para estos pacientes este problema, ademas de
delimitar los principales factores que condicionan esta patologia en los pacientes
con DM1.

CONCLUSIONES

En conclusion, observamos que el tiempo de evolucion representa el principal factor
de riesgo para el desarrollo de la RD; asi pues, el descontrol metabdlico si bien es
un factor importante para presentar RD, no es el principal.

Se evidencio también, el gran descontrol metabdlico que tienen los pacientes con
DM1, lo que creemos urgente abordar y darle seguimiento para determinar sus
causas Yy evitarlas; esto con el fin de disminuir el riesgo de desarrollar
complicaciones secundarias a diabetes.

Se obtuvo como como hallazgo en esta investigacion, una alta prevalencia de
catarata en estos pacientes; lo cual podria estar relacionado al mal control

metabdlico que presentan los pacientes.
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informe final
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AGO SEP OCT NOV ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP

A. FASE DE
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bibliografia
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proyecto
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B. FASE DE
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1. Recoleccién de
datos

2. Organizacion y
tabulacién

3. Analisis e
interpretacion

C. FASE DE
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COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

IM$ HOJA DE RECOLECCION DE DATOS ENDOCRINOLOGIA

FECHA:
INICIALES DEL NUM. FOLIO:
PACIENTE:
EDAD: ANOS SEXO:F( ) M( )
TIEMPO EVOLUCION DE LA ENFERMEDAD ANOS:
NIVEL DE | Fecha del estudio %
HEMOGLOBINA

GLICOSILADA

CONTROL METABOLICO

BUEN CONTROL ( )
MAL CONTROL ( )

REALIZO:
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS OFTALMOLOGIA

FECHA:
INICIALES DEL PACIENTE: NUM. FOLIO:
EDAD: ANOS | SEXO:F( ) M( )
0JO DERECHO 0JO IZQUIERDO
Hallazgos | Microaneurismas  no ( ) si( ) | Microaneurismas no ( ) si (
de fondo localizacion_____ localizacion_____
<t ) Hemorragias retinianas no ( ) si ( ) | Hemorragias retinianas no ( ) si (
g 5 de 0Jo localizacion_____ localizacion_____
8 % Neovascularizacion no () si ( ) | Neovascularizacion no () si (
§ E localizacion_____ localizacion_____
© § Exudados blandos no ( ) si ( ) | Exudados blandos no ( ) si (
localizacion_____ localizacion_____
Exudados duros no ( ) si( )localizacion____ | Exudados durosno ( ) si( )localizaciéon____
Dibujo de
Fondo de
ojo
GRADO Sin retinopatia () Sin retinopatia ()
Retinopatia diabética no proliferativaleve ( ) | Retinopatia diabética no proliferativa leve ( )
Retinopatia  diabética no  proliferativa | Retinopatia  diabética no  proliferativa
moderada ( ) moderada ( )
Retinopatia diabética no proliferativa severa ( | Retinopatia diabética no proliferativa severa (
) )
Retinopatia diabética proliferativa ( ) Retinopatia diabética proliferativa ( )
PRESENCIA DE |Si( ) Si( )
RETINOPATIA | N°C ) No( )
REALIZO:
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Consentimiento informado

[

\D)

IMSS

3L RIDAD ¥ SOLIOARIDAD SOCIAL

Nombre del estudio:

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacioén sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Disponibilidad de tratamiento médico en
derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(NINOS Y PERSONAS CON DISCAPACIDAD)

GRADO DE RETINOPATIA Y SU RELACION CON EL TIEMPO DE EVOLUCION Y
CONTROL METABOLICO EN PACIENTES PEDIATRICOS CON DIABETES TIPO 1
CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA

Ciudad de México

El presente estudio tiene como propédsito encontrar si los pacientes
con Diabetes tipo 1, presentan alteraciones en sus 0jos.

Se hara la revision habitual de los ojos por medio de diferentes
instrumentos para buscar la presencia de alguna enfermedad. Se
aplicaran algunas gotas en los ojos para evitar el dolor durante la
revision y abrir la pupila. A algunos pacientes se les colocara un
instrumento entre los parpados para abrirlos durante la revision,
previo a lo cual se aplicara gotas anestésicas en el ojo para evitar el
dolor.

Las gotas que se aplican en el ojo pueden causar en pocos casos:
ardor local momentaneo, rechazo momentaneo a la luz, raramente
aumento de la frecuencia de los latidos del corazén. La colocacién del
aparato para abrir los parpados, se realiza solo en caso necesario y
previa aplicacion de anestésico en gotas en los ojos y puede ser
incomodo.

Detectar el grado de alteracion en la parte posterior del ojo
(retinopatia diabética) ocasionada por la enfermedad del paciente y en
caso de requerir, referencia para su tratamiento.

Se informara posterior a la revision si presenta o no alguna
enfermedad ocular

De manera voluntaria

Los datos obtenidos de la revision del paciente seran usados
Unicamente para los fines del estudio, no se hara mencién del nombre
del paciente ni se le identificara de forma individual.

En caso de detectarse enfermedad de los ojos que requiera de
tratamiento, se le dara la referencia correspondiente para que pueda
continuar su atencion oftalmolégica

Revision de los ojos del paciente y en caso de encontrarse alguna
enfermedad, envio para continuar su atencion.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable:

Dr. Ilvan Montiel Becerril Teléfono: 7223386260

Colaboradores:

Dra. Astrid Villavicencio Torres Teléfono: 57245900 ext. 23470
Dra. ltzamara Mejia Gonzalez 5518222079
Dr. Mitzzuri Méndez Chavez Teléfono: 5561881499
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